ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Spotinor 10 mg/ml roztwor do nakrapiania dla bydta i owiec

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Deltametryna 10 mg

Substancja pomocnicza:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Triglicerydy o $redniej dtugosci tancucha

Przejrzysty, bladoztoty oleisty plyn.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i owce.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Do leczenia i zapobiegania inwazji wszy i much u bydta, kleszczy, wszy, wpleszczy i zakazen larwami
muchy plujki na owcach oraz wszy i kleszczy na jagnigtach.

U bydta: Do leczenia i zapobiegania inwazji wszy 1 wszotdw wlaczajac Bovicola bovis, Solenopotes
capillatus, Linognathus vituli i Haematopinus eurysternus u bydta opasowego i mlecznego. Rowniez
jako pomoc w leczeniu i zapobieganiu inwazji gryzacych i ucigzliwych much wlaczajac Haematobia
irritans, Stomoxys calcitrans, rodzaje Musca 1 Hydrotaea irritans.

U owiec: Do leczenia i zapobiegania inwazji kleszczy Ixodes ricinus i wszy (Linognathus ovillus,
Bovicola ovis), wpleszczy (Melophagus ovinus), larw muchy plujki (zwykle Lucilia spp.).

U jagniat: Do leczenia i zapobiegania inwazji kleszczy Ixodes ricinus 1 wszy Bovicola ovis.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych lub w okresie rekonwalescencji.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Aby unikng¢ rozwinigcia opornosci produkt powinien zosta¢ uzyty tylko wtedy jesli zostata
potwierdzona wrazliwos$¢ lokalnej populacji much na substancj¢ czynna.

Przypadki odpornosci na deltametryng zostaly odnotowane u zadlacych i ucigzliwych much u bydta
1 wszy u owiec.

Produkt zredukuje liczbe much pozostajacych bezposrednio na zwierzeciu, ale nie nalezy si¢
spodziewa¢, ze wyeliminuje wszystkie muchy w gospodarstwie.




Dlatego strategiczne uzycie produktu powinno by¢ oparte na lokalnych i regionalnych informacjach
epizootiologicznych o wrazliwo$ci pasozytOw oraz na potaczeniu z innymi metodami zwalczania
szkodnikow.

Nalezy zadba¢ aby unikna¢ nastgpujacych dziatan, poniewaz zwigkszajg one ryzyko rozwoju
oporno$ci i mogg ostatecznie skutkowac nieefektywna terapia:

- zbyt czeste 1 powtarzajace si¢ uzycie srodkow do zwalczania pasozytow zewnetrznych, z tej samej
klasy przez dluzszy okres czasu.

- podanie zbyt malej dawki co moze by¢ spowodowane niedoszacowaniem masy ciala,
nieprawidlowym podaniem produktu lub brakiem kalibracji urzadzenia dozujacego.

Jesli objawy kliniczne nie ustapia po zastosowaniu leczenia, diagnoza powinna zosta¢ zweryfikowana.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt przeznaczony jest tylko do uzytku zewnetrznego.

Nie stosowac¢ na oczy lub w poblizu oczu zwierzgcia i bton §luzowych.

Nalezy podjac¢ srodki ostroznosci w celu unikniecia zlizywania produktu.

Unika¢ stosowania produktu w czasie upatow i zapewni¢ zwierzetom odpowiedni dostep do wody.
Produkt powinien by¢ podawany wylacznie na nieuszkodzona skore, gdyz mozliwe jest wystapienie
toksycznosci spowodowanej wchtanianiem produktu po podaniu na uszkodzong skore. Jednak po
podaniu na nieuszkodzong skore moga wystapi¢ objawy lokalnego podraznienia, gdyz skéra moze by¢
juz dotknicta inwazja.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na deltametryne lub na triglicerydy o $redniej dtugosci tancucha
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktada si¢ wodoodporny fartuch, buty i nieprzepuszczalne rekawice.

Ubranie mocno zanieczyszczone produktem natychmiast zdjac 1 wypra¢ przed uzyciem.

Rozpryski na skorze nalezy natychmiast zmy¢ mydiem z duza ilosciag wody.

Po kontakcie z produktem i przed positkiem, umy¢ rece i odstoniety skore.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ duzg iloscig czystej, biezacej wody 1 zasiggnac
porady lekarskiej oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

W razie przypadkowego potkniecia natychmiast wyptukac¢ usta duza iloscia wody i niezwtocznie
zwrdcic¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nie pali¢, nie pi¢ i nie je$¢ podczas pracy z produktem.

Ten produkt zawiera deltametryne, ktora moze spowodowaé mrowienie, swedzenie i czerwone plamy
na odstonigtej skorze.

Jesli Zle si¢ czujesz po pracy z tym produktem, skontaktuj si¢ z lekarzem i pokaz etykiete produktu.

Dla lekarza:
Wytyczne dotyczace postepowania klinicznego sa dostgpne w Krajowym Centrum Informacji
Toksykologiczne;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla fauny odchodow, organizméw wodnych i pszczot miodnych,
pozostaje w glebie i moze kumulowac si¢ w osadach.

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych i fauny odchodow moze by¢ zmniejszone przez unikanie zbyt
czestego 1 powtarzanego stosowania deltametryny (i innych syntetycznych pyretroidow) u bydta

1 owiec np. poprzez jedno leczenie rocznie na tym samym pastwisku.

Ryzyko dla ekosystemoéw wodnych bgdzie zmniejszone poprzez trzymanie leczonych zwierzat z dala
od zbiornikéw wodnych przez cztery tygodnie po zakonczeniu leczenia.

Inne $rodki ostroznosci:




Zastosowanie produktu niezgodnie z instrukcjg, u psow i kotdw nie bedacych gatunkami docelowymi,
moze prowadzi¢ do objawow wynikajacych z toksyczno$ci neurologicznej (ataksja, drgawki, drzenie),
objawow pokarmowych (nadmierne §linienie si¢, wymioty), ktére moga by¢ $miertelne.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, Owce.
Bardzo rzadko Luszczenie'2, Swiad'%;
(<1 zwierze/10 000 leczonych Dyskomfort';
zwierzat, wlaczajac pojedyncze | Lzawienie?
raporty):

! Nieznaczne nasilenie; moze wystgpi¢ w ciggu 48 godzin od zastosowania — ma charakter
krotkotrwaty i nie jest szkodliwe dla zwierzgcia.
2 Obserwowane wylgcznie u bydla.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty dziatania teratogennego lub toksycznego
dla ptodu.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac z jakimkolwiek innym $rodkiem owadobdjczym lub roztoczobojczym.
Toksyczno$¢ deltametryny zwigksza sie szczegdlnie w potaczeniu ze zwigzkami fosforoorganicznymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przez nakrapianie.
Do uzytku zewngetrznego.

Dawka:

Bydto: 100 mg deltametryny na zwierzg co odpowiada 10 ml weterynaryjnego produktu leczniczego.
Oweca: 50 mg deltametryny na zwierze¢ co odpowiada 5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego.
Jagnigta (ponizej 10 kg masy ciata lub w wieku 1 miesigca): 25 mg deltametryny na zwierz¢ co
odpowiada 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sposob podawania: Nanie$¢ pojedynczg dawke ze specjalnego dozownika typu "Naci$nij i natoz" lub
aplikatora do nakrapiania, w jednym miejscu w linii §rodkowej mig¢dzy topatkami. Przy larwach
muchy plujki na owcach, zobacz specjalne wskazowki odno$nie stosowania.

Wszy u bydla: Zasadniczo jedna aplikacja wyeliminuje wszystkie wszy. Calkowite usunigcie
wszystkich wszy moze zaja¢ 4-5 tygodni podczas ktorych wszy wylegaja si¢ z jaj i sa zabijane.

Nieliczne wszy moga przetrwa¢ na nieznacznej mniejszosci zwierzat.

Muchy u bydta: Do leczenia i zapobiegania inwazji gryzacych i nie gryzacych much.




Tam gdzie przewazajg muchy pasozytujace u bydta mozna oczekiwac, ze leczenie i ochrona przed
inwazjg potrwa przez 4-8 tygodni. Leczenie w celu wyeliminowania much nie powinno by¢
powtarzane w okresie czterech tygodni.

Kleszcze u owiec: Podanie w punkcie sSrodkowym miedzy topatkami zapewni sprawne leczenie
1 zapobiegnie inwazji kleszczy przyczepiajacych si¢ do zwierzat w kazdym wieku, przez okres do
6 tygodni po leczeniu.

Kleszcze i wszy u owiec: Podanie w punkcie §rodkowym miedzy topatkami owiec z krétkim lub
dlugim runem zmniejszy zakres wystepowania wszotéw lub inwazji wpleszczy przez okres 4 - 6
tygodni po podaniu.

Zaleca si¢:

- podawac wkrotce po strzyzeniu (zwierzetom z krotkim runem),

- trzymac leczone owce oddzielone od owiec nieleczonych w celu uniknigcia reinwazji.

Nalezy zwroci¢ uwagg, ze do leczenia i zapobiegania inwazji kleszczy, wpleszczy 1 wszy u owiec,
runo powinno zosta¢ rozchylone i roztwor do nakrapiania naniesiony na skorg zwierzecia.

Zakazenie larwami muchy plujki u owiec:

Podac¢ bezposrednio na zakazony obszar gdy tylko zostang zaobserwowane objawy zakazenia larwami
muchy. Jedno podanie spowoduje ze larwy much zostang zabite w krotkim czasie. W przypadku
rozleglejszych uszkodzen, zaleca si¢ obciecie zabarwionej welny przed podaniem.

Wszy i kleszcze u jagnigt: Zastosowanie w srodkowym punkcie miedzy topatkami zapewni sprawne
leczenie i zapobiegnie inwazji kleszczy przez okres do 6 tygodni po podaniu i zmniejszy zakres
wystepowania wszotéw w okresie 4-6 tygodni po leczeniu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Niektore zdarzenia niepozadane byly obserwowane po przedawkowaniu. Obejmuja one parestezje

1 podraznienie u bydta, a takze przerywane oddawanie moczu lub usitowanie oddawania moczu

u miodych jagniat. Wykazano ze objawy te sa tagodne, przejsciowe i mijaja bez leczenia.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 17 dni.

Mleko: zero godzin.

Oweca:

Tkanki jadalne: 35 dni.

Mleko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u owiec produkujacych mleko przeznaczone do

spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QP53ACI11

4.2 Dane farmakodynamiczne



Deltametryna jest syntetycznym pyretroidem posiadajacym aktywno$¢ owadobojcza i roztoczobojcza.
Jest to jeden z przedstawicieli duzej rodziny estrow pyretroidowych, ktore wyewoluowaty jako
syntetyczne analogi z naturalnych wyciagdéw owadobdjczych wyizolowanych ze sproszkowanych
kwiatow ztocienia.

Deltametryna jest alfa-cyjano pyretroidem i nalezy do drugiej generacji pyretroidow w ktoérych ogoélna
stabilnos$¢ czasteczki zostata poprawiona wraz ze zwigkszeniem odpornosci na foto- i bio-degradacje
oraz uzyskano zwigkszenie aktywno$ci owadobojcze;j. Jest bardziej toksyczna dla owadow i roztoczy
z uwagi na wolniejsze tempo metabolizmu.

Szczegotowy mechanizm dziatania owadobojczego pyretroidow pozostaje nieokreslony, ale wiadomo,
ze sa one silnymi neurotoksynami dla owadéw, powodujac uszkodzenia koordynacji sensoryczne;j

1 dezorganizujac aktywno$¢ ruchowa w nastgpstwie czego powoduja efekt "wypadnigcia” tych funkcji.
Pyretroidy sa metabolizowane przez szlaki oksydacyjne i neurotoksyczne znacznie szybciej u ssakow,
tak wiec efekty neurotoksyczne moga wystapi¢ u nich dopiero w dawkach, ktore sa o wiele rzedow
wielko$ci wieksze od wymaganych dla uzyskania dziatania na pasozyty zewnetrzne.

Dwa mechanizmy fizjologiczne moga przyczyni¢ do opornosci na deltametryng: mutacja czasteczki
docelowej dla deltametryny lub indukcja enzymu metabolizujacego S-transferazy-glutationowe;.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po zastosowaniu na skore, deltametryna jest nieznacznie wchtaniana przez skorg bydta i owiec.
Pyretroidy sg metabolizowane przez oksydacyjne i neurotoksyczne szlaki metaboliczne.

Gltowna droga wydalania wchtonigtej ilosci deltametryny u zwierzecia docelowego jest kat.

Wplyw na Srodowisko

Deltametryna moze potencjalnie negatywnie wptywac na organizmy inne niz docelowe zar6wno

w wodzie jak i w gnoju. Po leczeniu, wydalanie potencjalnie toksycznych ilosci deltametryny moze
odbywac si¢ przez okres 4 tygodni. Odchody zawierajace deltametryne, wydalane na pastwisko przez
leczone zwierzgta, moga zmniejszy¢ liczebnos¢ organizmow fauny koprofagicznej co moze mieé
wptyw na rozktad odchodow.

Deltametryna jest bardzo toksyczna dla fauny gnojowej, organizméw wodnych i pszczét miodnych,
utrzymuje si¢ w glebie i moze gromadzi¢ si¢ w osadach.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

Butelke dozownika przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Butelka o pojemnosci 250 ml, 500 ml i 2 x 500 ml, z przejrzystego polietylenu o wysokiej gestosci
z wewngtrzng wyskalowang komorg kalibracyjng i z biatg polipropylenowg zakretka, umieszczona
w pudetku tekturowym.

Plecak (1 litrowy i 2,5 litrowy) z bialego polietylenu o wysokiej gestosci i z biala polipropylenowa
zakretka, do uzycia z odpowiednim urzadzeniem dozujacym, umieszczony w pudetku tekturowym.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekéw wodnych, poniewaz
deltametryna moze by¢ niebezpieczna dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2455/15

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/09/2015

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

30/06/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

